PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Diclotol 100 mg comprimate filmate
Aceclofenac

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.

- Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti nevoie de mai multe
informatii sau sfaturi.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boala ca ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugdm sa-1 spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Diclotol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Diclotol
Cum sa luati Diclotol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Diclotol

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wdpE

1. Ce este Diclotol si pentru ce se utilizeaza

Diclotol comprimate filmate este un medicament ce contine substanta activd numitd aceclofenac,
care apartine unui grup de medicamente denumit antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).
Aceclofenacul are proprietati analgezice si antiinflamatoare.

Diclotol este utilizat pentru ameliorarea durerii si inflamatiei la pacientii adulfi cu urmatoarele

afectiuni:

e osteoartrita - aceasta afectiune apare, de obicei, la pacientii cu varsta de peste 50 de ani si duce la
deteriorarea cartilajului si a tesutului osos la nivelul articulatiilor;

e poliartritd reumatoida - o boala autoimuna care cauzeaza inflamatia cronica a articulatiilor;

e spondilitd anchilozanta - artrita la nivelul coloanei vertebrale, care poate duce la fuziunea
vertebrelor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Diclotol

Nu luati Diclotol:

« daca sunteti hipersensibil (alergic) la aceclofenac sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

« dacd sunteti alergic la acid acetilsalicilic sau la un alt AINS (cum sunt ibuprofen, naproxen
sau diclofenac);



« daca ati luat acid acetilsalicilic sau un alt AINS si ati prezentat una dintre urmatoarele

reactii:

- episod de astm bronsic;

- secretii nazale, mancarimi si/sau stranut (iritatie la nivelul nasului);

- eruptii circulare pe piele, de culoare rosie, proeminente si neuniforme, insotite de
senzatie de mancarime, usturime sau arsura;

- reactie alergicd severa (soc anafilactic). Simptomele includ dificultati la respiratie,
respiratie suieratoare, durere abdominala si varsaturi;

 daca ati avut, aveti sau banuiti ca aveti ulcer gastric sau duodenal sau sangerare la nivelul
stomacului si intestinelor;

« daca aveti o boald de rinichi moderata pana la severa;

« daca aveti o boald de inima si/sau o boald cerebrovasculara, de exemplu daca ati avut un
infarct miocardic, un accident vascular cerebral, un accident vascular cerebral ischemic
tranzitoriu (AIT) sau blocaje ale vaselor de sange de la nivelul inimii sau creierului sau daca
Vi s-a efectuat o interventie chirurgicala pentru indepartarea blocajelor sau pentru bypass;

« daca aveti sau ati avut probleme cu circulatia sangelui (boala arteriald periferica);

« daca aveti sau suspectati ca aveti insuficienta a ficatului;

 daca sunteti gravida (cu exceptia cazului in care utilizarea medicamentului este considerata
esentiala de catre medicul dumneavoastra);

+ daca aveti sangerari active sau tulburari de sangerare.
Diclotol nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati acest medicament daca:
» daca sunteti In varsta (medicul dumneavoastra va va prescrie cea mai micd doza eficace,
pentru cea mai scurta durata);
» daca aveti astm brongic sau alte afectiuni respiratorii;
+ daca aveti orice altd boala a ficatului sau rinichilor;
 daca aveti oricare dintre urmatoarele afectiuni gastrointestinale:
- boala inflamatorie intestinala (colita ulcerativa);
- boala inflamatorie intestinala cronica (boala Crohn);
- antecedente de sangerari din intestinul gros;
- antecedente de varsaturi cu sange;
* dacd suferiti de o afectiune ereditara rara, cunoscutd sub numele de porfirie;
» daca fumati;
» daca aveti diabet zaharat;
* dacd aveti angind pectorala, cheaguri de sange, tensiune arteriald mare, valori mari ale
colesterolului sau trigliceridelor (grasimi din sange);
+ daca aveti sau ati avut vreodata probleme cu circulatia sdngelui catre creier;
* daca administrati un tratament cu diuretice (medicamente care cresc volumul urinei eliminate);
 dacd va refaceti dupa o interventie chirurgicala majora;
» dacad aveti o anumita afectiune a pielii si a tesutului conjunctiv numita lupus eritematos sistemic;
 daca aveti varicela, utilizarea acestui medicament trebuie evitata din cauza riscului de aparitie a
unor infectii rare grave la nivelul pielii asociate cu utilizarea aceclofenacului.



Medicamente precum Diclotol pot fi asociate cu un risc crescut de aparitie a atacului de cord
(,,infarct miocardic”). Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze
eficace pentru cea mai scurtd perioada necesara controlarii simptomelor. Nu depasiti doza si durata
recomandate pentru tratament.

Foarte rar, au fost raportate reactii severe pe piele in legatura cu utilizarea de medicamente cum este
Diclotol (vezi pct. 4). De asemenea, ca si 1n cazul altor medicamente antiinflamatorii nesteroidiene,
pot aparea reactii adverse severe fara o expunere prealabild la medicament.

Foarte rar, au fost raportate afectiuni dermatologice care pun viata in pericol, unele dintre ele fatale
(sindrom Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica) in legatura cu utilizarea de medicamente
antiinflamatoare nesteroidiene cum este aceclofenacul. Simptomele principale ale acestor afectiuni
sunt: eruptii cutanate, mancarimi, urticarie, basici pe piele, febra. Pacientii par a fi expusi la cel mai
mare risc de a prezenta aceste reactii la inceputul tratamentului, reactiile manifestindu-se in
majoritatea cazurilor pe durata primei luni de tratament. Tratamentul cu Diclotol trebuie intrerupt la
prima aparitie a eruptiilor cutanate sau la oricare alt semn de hipersensibilitate.

In cazuri rare, Diclotol poate determina ulceratie gastrointestinald si sangerare, sau perforare.
Aceasta poate apdrea in orice moment al tratamentului, cu sau fara simptome de avertizare. Daca
observati orice simptome abdominale, in special daca sunteti mai in varsta, trebuie sa va adresati
medicului dumneavoastra.

Diclotol impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luagi
orice alte medicamente.

In special, informati-l pe medicul dumneavoastri dacid utilizati oricare dintre urmitoarele

medicamente:

- alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (acid acetilsalicilic, ibuprofen, naproxen sau
inhbitori de COX-2 cum ar fi celecoxib si etoricoxib);

- medicamente utilizate pentru tratamentul hipertensiunii arteriale (antihipertensivi: inhibitori
ACE, cum ar fi enalopril, lisinopril; antagonisti ai receptorilor angiotensinei II cum ar fi losartan,
candesartan; de asemenea, hidralazind, metildopa, clonidind, moxonidina, propranalol)
medicamente utilizate pentru cresterea cantitdtii de urind eliminata (diuretice);

- medicamente utilizate pentru a trata insuficienta cardiacd si batdile cardiace neregulate (glicozide
cardiace, cum ar fi digoxina);

- litiu (un medicament utilizat impotriva anumitor tipuri de depresie);

- metotrexat (utilizat pentru tratamentul cancerului si a afectiunilor autoimune);

- mifepristona (utilizata pentru intreruperea sarcinii);

- orice steroizi pentru tratamentul edemelor si inflamatiei (glucocorticoizi, cum ar fi hidrocortizon,
prednisolon);

- medicamente care opresc coagularea sangelui (anticoagulante), cum ar fi warfarina, heparina;

- medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor (antibiotice chinolone, cum ar fi
ciprofloxacina, ofloxacina, levofloxacina, moxifloxacina);



- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (medicamente pentru tratamentul depresiei, cum sunt
inhibitorii selectivi ai recaptarii serotoninei);

- medicamente utilizate pentru a suprima sistemul imunitar dupd un transplant de organ
(ciclosporina sau tacrolimus);

- zidovudind (medicament utilizat pentru tratamentul infectiei cu HIV);

- medicamente utilizate pentru scaderea nivelului de zahar din sidnge in diabet (antidiabetice
precum glibenclamida, glicazid, tolbutamida);

- medicamente antiplachetare, cum ar fi clopidogrel.

Diclotol impreuna cu alimente, bauturi si alcool
A se administra de preferinta in timpul sau dupa mese.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu trebuie sa utilizati Diclotol in timpul sarcinii decat daca este absolut necesar. Ca si in cazul altor
medicamente antiinflamatoare, nu trebuie sa utilizati Diclotol in timpul ultimelor 3 luni de sarcina,
deoarece aceasta poate vatama copilul dumneavoastrd nenascut sau poate determina probleme la
nagtere.

Informati medicul dumneavoastra daca aldptati. Nu trebuie sa alaptati in timpul utilizarii Diclotol,
deoarece acesta poate vatama copilul dumneavoastra.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului Inainte de a lua orice medicamente.
Medicul trebuie sa discute cu dumneavoastra posibilul risc asociat utilizarii Diclotol in timpul
sarcinii sau alaptarii.

Femei cu potential fertil
Diclotol poate face mai dificila instalarea sarcinii. Daca intentionati sa ramaneti gravida sau aveti
probleme in a ramane gravida, nu trebuie sa utilizati Diclotol decat daca este strict necesar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Trebuie sa evitati sd conduceti autovehicule si sa folositi utilaje, atunci cdnd administrati Diclotol si
observati aparitia unor simptome cum ar fi ameteli, somnolenta, senzatie de invartire, oboseald
tulburari vizuale sau alte tulburari ale sistemului nervos central.

3. Cum sa luati Diclotol
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficace pentru cea
mai scurtd perioadd necesara controlarii simptomelor.

Adulti



Doza maxima recomandatd este de 200 mg aceclofenac pe zi, administratd in doud prize (1
comprimat dimineata si 1 comprimat seara).

Copii
Diclotol nu se administreaza la aceasta grupa de pacienti.

Varstnici

Daca sunteti pacient varstnic aveti o probabilitate mai mare de a dezvolta reactii adverse (enumerate
la pct. 4 ,,Reactii adverse posibile”). Dozele vor fi stabilite de medicul dumneavoastra si este posibil
sa va monitorizeze periodic Tn timpul tratamentului.

Mod de administrare

Comprimatele filmate Diclotol se administreaza pe cale orald, de preferintd in timpul sau dupa
mese. Comprimatele trebuie inghitite intregi cu o cantitate suficientd de lichid. NU depasiti dozele
recomandate.

Daca luati mai mult Diclotol decat trebuie

Daci ati luat accidental o doza mai mare de Diclotol decét este recomandat sau Tn cazul ingestiei
accidentale de catre un copil, informati imediat medicul dumneavoastra sau farmacistul sau mergeti
de urgenta la camera de garda a celui mai apropiat spital. Este posibil sa ave{i nevoie de ingrijire
medicala. Luati cu dumneavoastra acest prospect sau cutia in care Diclotol a fost ambalat pentru ca
medicul sa stie ce ati luat.

Daca uitati sa luati Diclotol
Daca uitati sa luati o doza nu va ingrijorati, luati doza urmatoare, la ora obisnuita. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daci incetati sa luati Diclotol
Nu intrerupeti tratamentul cu Diclotol decat daca v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): ameteli, dispepsie, dureri
abdominale, greata, diaree, crestere anormala a nivelului enzimelor hepatice.



Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pdanad la 1 din 100 persoane): balonare, gastrita,
constipatie, varsaturi, ulceratii ale cavitatii bucale, prurit, eruptii cutanate tranzitorii, dermatita,
urticarie, cresterea nivelului plasmatic al acidului uric, cresterea nivelului plasmatic al creatininei.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane): anemie, reactii anafilactice (inclusiv
soc), alergii, tulburari de vedere, insuficientd cardiacd, hipertensiune arteriala, dificultate in
respiratie, melend (scaune de culoare neagrd), hemoragie gastrointestinala, ulceratii
gastrointestinale, angioedem (reactic alergica severa; simptomele acesteia sunt mancarimi, urticarie,
respiratie suierdtoare si umflare a mainilor, gatului, gurii sau pleoapelor).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pdna la 1 din 10000 persoane): diminuarea functiei maduvei
osoase, granulocitopenie, trombocitopenie, neutropenie, anemie hemolitica, cresterea nivelului
plasmatic al potasiului, depresie, vise anormale, insomnie, parestezie, tremor, somnolenta, dureri de
cap, disgeuzie (tulburari ale senzatiei gustative), vertij, sunete in urechi, palpitatii, inrosirea fetei,
bufeuri de caldura, vasculitd, bronhospasm, stridor, stomatitd, perforatie intestinald, exacerbarea
bolii Crohn si colitei ulcerative, hematemeza, pancreatitd, leziuni hepatice (inclusiv hepatitd), icter,
cresterea nivelului fosfatazei alcaline, purpura, reactii cutaneo-mucoase severe (inclusiv sindrom
Stevens-Johnson si necrolizd epidermica toxicd), insuficientd renald, sindrom nefrotic, edeme,
fatigabilitate, spasme musculare la nivelul membrelor inferioare, crestere ponderala.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Diclotol
A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe cutie, dupd EXP. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a rezidurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sd eliminati medicamentele care nu vd mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Diclotol
Substanta activa este aceclofenacul. Fiecare comprimat contine aceclofenac 100 mg.



Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind, croscarmeloza sodica, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, acid stearic, Opadry alb YS-1-7027 (hidroxipropilmetilceluloza, dioxid de titan
(E171), triacetind).

Cum arata Diclotol si continutul ambalajului
Diclotol se prezinta sub forma de comprimate filmate de culoare alba, rotunde, biconvexe.

Diclotol comprimate filmate este disponibil in cutii de carton ce contin 10, 28, 30 sau 100
comprimate filmate si prospectul pentru utilizator/pacient.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area,
Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan),
India

Fabricantul

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area,
Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan),
India

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



